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(57) Abstract 

The prosthesis is configured like an anti-return valve arranged preferably in 
the area where the oesophagus and the hiatal hernia meet Said valve is comprised of 
a tubular part (7) associated with an annular fixing dement (8). The tubular part flat- 
ens progressively to form two joined lips (9, 10). It is possible to form said valve with 
a wall thickness which increases from the free end of the lips (9 and 10) towards the 
annular fixing part (8) in order to avoid an easy returning under the effect of the 
surging pressure. During the passage of the alimentary bolus, the lips (9, 10) are 
spaced apart and joined again owing to their natural elasticity. A metal wire (16) em- 
bedded in the annular fixing part (8) is used for the radiologic mi 
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Cette prothese a la forme d'une valve anti-retour dispose* de preference dans 
la zone ou l'oesophage et lTieraie hiatal© se rejoignent Cette valve comporte unc par- 
tie tubulaire (7) associee a un element annulaire de fixation (8). La partie tubulaire 
s'aplatit ensuhe progressivement pour former deux levies joinnves (9, 10). II est pos- 
sible de former cette valve avec une epaisseur de paroi qui augmente de i'extremite li- 
bre des Ievres (9 et 10) en direction de la partie annulaire de fixation (8) pour evher le 
retournement trop facile sous reflet de la pression de reflux. Lors du passage du bol 
alimentaire, Ies Ievres (9, 10) s'ecartent puis se rejoignent grace a leur elastirite natu- 
relle. Un fil metallique (16) noye dans la partie annulaire de la fixation (8) sert an re- 
perage radiologique, 
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PROTHESE POUR EMPECHER LES REFLUX GAStRIQUES 

DABS L'OESOPHAGE 

La prdsente invantlon sa rapporta A una protbese pour 
eapdcber las raf lux gaatrlquea dans l'oeaopbage, coaprenant una 
valva aaaoclde ft una partle annulalra da fixation dt preaentant 
una ouvartura aalntanua eiastlquenent ferade. 

L'oesopbagite ast provoquee par das reflux gastrlquas 
cbronlquea. SI la auquauaa da l'eatoaac aat apta It supporter la 
pfl trda aclda daa secretions gastrlquas qui est voiain de 1, tel 
n'eat pas le cas de celle de 1'oeophage. Par consequent, lorsque 
ces reflux sont cbronlquea, lis attaquent la auquauaa de I'oeao- 
phage at creent dea ul ceres qui, a la longue, peuvent entratner 
un rdtrdclaaenent du conduit oeeopnagien. 

Caa reflux gaatrlques aont aaaociea, en general , a une bar- 
nle blatale. La tbdrapeutlque la plus couraanent pratlquee dans 
ce genre d' affection a recours aux nedlcaaenta. Zl en exlate de 
troia catdrogiaa, lea antacldes qui tendent ft rendre le allleu 
neutre par apport d'un produit alcalln, lea antl-biataalnlquea 
H 2 qui se flxent sur le rdcepteur H 2 de la cellule parietale. 
Dernidrement , on a propoad un nouveau aedlcaaent qui, lul, blo- 
que la production de lona H* par la cellule parietale. Toute- 
foia, ce aedlcaaent n'a plua d'effet dea qu'on cease de 
l ' adminlatrer et 11 ne peut paa Stre prla en contlnu dana la 
aeaure oQ 11 peut provoquer dea tuaeura, conatatdes tout au 
aolna cbez le rat. Enfln t la trolaieae classe se compose dea 
addlcaaents qui augaentent la aotrlclte de l'oeaopbage et de 
l'eatoaac et tendent a rddulre le teaps de contact des reflux 
acldes avec l'oeaopbage. Cette tbdrapeutlque ne s'attaquant pas 
* la cause preaiere du aal ff qui est le reflux gastrique, celui- 
cl rdapparalt si tot 1' arret de la tbdrapeutlque aedlcaaent euse, 
de aorte que le aalade ae volt contralnt de prendre cea 
addlcaaents de facon peraanente. Cette solution n'est evldeaaent 
aatlafalaante, nl sur le plan aedlcal, nl sur le plan econo- 
alque. 

II a ddja ete propose, coaae alternative a cette vole 
addlcaaenteuse, 1' utilisation d'une protbese externe destlnde ft 
a'oppoaer aecanlqueaent aux reflux gaatrlques. Cette protbdae 
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■xterne eat formde par un anneau eiastiqueaent extenaible, 
diapoae autour de l'extrdalte oft l'oeaophage ddbouche dana 
l'eatoaac. En enaerrant alnal la baae de l'oeaophage, la force 
centrlpete exercee par cet anneau oppose une resistance a 
1'ecouleaent qui tend a enpecher que lea reflux gaatriques ne 
reaontent dans l'oeaophage. Toutefois, l'effet de cet anneau ae 
aanifeste aussi bien via-a-vis du reflux gastrique que vis-a-vis 
de la deglutition du bol aliaantsire. Par conaequent. la 
preaaion centrlpete ne peut paa etre cboiale trop eievee aous 
peine de causer une gene inaceptable a la deglutition. L' absence 
de seiectivite de cette solution via-a-vis du sens de 
l'ecouleaent ne peraet pas de garantir une efficacite totale de 
cette protheae externe. II a en outre eta constate que la 
protneae externe peut etre pouaaee vers le baut sous la preaaion 
du reflux gastrique. de sorte que la baae de l'oeaophage ae 
trouve de nouveau exposee a l'attague par l'acidite dea llquldes 
gastrlques. Cet anneau ae trouvant a l'exterieur de l'oesophage. 
aa poaitlon ne peut plua etre aodifiee par endoacopie. Lea 
deplaceaenta de cette protheae externe dana la cavite abdoalnale 
liaitent aon eaploi et peuvent preaenter dea dangers. 

Cos inconvenlents expliquent pourquoi l'utiliaation de 
cette protheae ne a 'eat pas generaliaee, dans la assure oo elle 
n-offre paa de garantie suffisante. En caa d'echec. il faut de 
nouveau recourir aux aedlcaaents et la proportion d'echeca s'est 
reveiee laportante. 

Enfin il exists egaleaent lea procedes chirurgicaux. 
notaaaent la fundoplicature selon Hissen-Rossetti qui consists a 
fabriquer un aanchon avec le fundua gastrique autour du cerdia. 
sous le disparages. L ' inconvenient d'une telle intervention eat 
que. en caa de perlataltiaae oeaophagien deficient, elle peut 
provoquer une dysphagie severe. Il existe encore d'autres pro- 
cedea chirurgicaux. loutefois. toutes les solutions chirurgi- 
cales presentent des rlsques post-operetoires tei que le reflux 
recldivant aulte au lachage dea sutures, la dyaphagie loraque le 
aanchon eat trop etroit, le gllsssaent d'une partle de l'eatoaac 
en aaont du aanchon provoquant alora une aevere oesophagite de 
reflux. En outre, le patient alnal opere ne peut elors nl 
eructer nl voair. ce que certains supportent dif ficileaent. 
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On a egaleaent deja propose, dans le DS-A-4,846,836, una 
protfaese en un aateriau eiastoadre, destinee * §tre place© dana 
I'oesopftage at eoaprenant un c8ne 4 l 1 inter ieur d 4 une part la 
tubulaire destinee * la fixation de la protbtse. Le cOne a aon 
sonnet fendu et dirige vera l'estoaac, conatltuant one aorta 
d'entonnolr qui ae teralne par una valve dont la fente eat 
destinee * s'ouvrir aoua la poussee peristal tiqu© exerce© aur le 
bol al lean t aire , aals * eapicher l'ecoulenent en sens Invar se. 
Una aeconde fente. adnage© entre la base da cOne at la partle 
tubulaire, eat destinee a s'ouvrlr aotrs una certalne preaaion de 
reflux pour peraettre le voaisaeaent. 

Un inconvenient aajaur de cette prothese provient du fait 
que le bol allaentalre dolt passer t travers una aectlon 
sonslbleaent rdduite de la valve aenagee au scanet du cOne, ce 
cOne atant necessaire pour peraettre ft l'ecouleaent lnverae 
d'acceder h la aeconde ouverture destinae au reflux en cas de 
voaisaeaent. II eat evident qu'une telle valve const! tue una 
gene certalne pour le patient qui aura du aal a deglutlr, en 
partlculler lea solides, en ralaon du retrecissenent au passage 
de la fente, ce qui peut provoquer dea douleura dlf f icileeent 
suppor tables. 

Le but de la present© invention eat de reaedier, au aolns 
en partle, aux inconvenlents dea solutions susaentlonnees. 

A cet effet, cette invention a pour objet une protnese pour 
eapScber les -reflux gaatrlques dana I'oesophage aelon la 
revendlcatlon 1. 

L* ©vantage eaaentlel de la solution propose© provient du 
fait que la nene valve, tout en ayant un effet unidirectionnel, 
peraet le reflux loraque la preaaion eat auffisante, c'eat-fc- 
dlre en caa de voaisaeaent. Cette valve a auaal l'enorne 
avantage d'offrir, en position ouverte, une aectlon de passage 
aensiblement egale h cell© de I'oesophage, peraettant une 
deglutition alsee dea allaenta. 

Le deasln annexe 11 lustre, scbenatlqueaent et * tltre 
d'exeaple,une forae d' execution et deux varlantes de la prothese 
objet de la presente invention. 

La figure 1 eat une vue en perspective avec coupe d'une 
forae d 1 execution de cette prothese flxee * la base de 
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l'oeosophage. 

La figure 2 est une vue en elevation de la forne 
d' execution de la figure 1. 

La figure 3 eat une vue eelon la llgne III-III de la figure 

2. 

La figure 4 est une vue en elevation d'une variante des 
figures 1 a 3. 

La figure 5 est une vue en coupe selon la llgne V-V de la 
figure 4. 

La figure 6 est une vue selon la llgne VX-VI de la figure 

5. 

La figure 7 est une vue senolable a la figure 4, d'une 
variante. 

La figure d est une vue en coupe selon la llgne Vin-viu 
de la figure 7. 

La figure 9 est une vue selon IX-1X de la figure 7. 

La figure 10 est une vue en perspective de la variante des 
figures 7-9 dlsposee dans une nernle Mat ale. 

La figure i aontre le naut de l'estoaac 1 qui presente, 
au-dessus du dlaphragne 2. une nernle nlatale 3. Blen que le 
reflux gastrigue ne soit pas toujours lie a la presence d'une 
telle hernie, il s'agit tout de memo de la cause la plus 
frequente de cette affection. La base de l'oesopnage 4 debouche 
dans cette hernie nlatale 3. 

La forae d' execution lliustree par les figures 1-3 montre 
une valve for.de d'une partle tubulaire 7 associee a un eieaent 
annulalre de fixation 8. Cette partle tubulaire qui peut 
d'ailleurs elle-aeae foraer 1* eieaent de fixation, a'aplatlt 
ensulte progresslveaent pour foraer deux levres Jolntives 9 et 
10. Cette solution off re une trOs faible resistance au passage 
du bol allnentalre et necesslte pen ou paa de capacite d' exten- 
sion, dans la aesure oft 11 suffit que les levres 9 et 10 
s'ecartent 1'une de 1' autre pour llvrer passage a 1 ' dcoulement . 
On peut reallser cette protaese en un eiastoaere a base de 
silicone a deux coaposants de qualite aedicale. vendu sous la 
■arque Silaatslc® par Oov Corning Corp., ou en un polyaere bio- 
coapatlble tel que celul ddcrlt dans le 0S-A-4.657.544 ou dans 
le US-A-4.759,757 pourrait eonvenir pour une telle application. 
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II s'agit d'un polynere greffe sans solvent a deux coaposants 
hydrophilea ou hydrophobes, dans leguel on incorpore un sal 
lnorganique soluble dans l'eau, qui a ete broye et taaise. On 
tube est alors forae et les crlstaux du sel sont lessives du 
tube alnsl fond pour aenager une structure en nld d'abellles 
qui augaente la flexibility et peraet d'aaeiiorer les proprietes 
de collage au cas oo ce aode de fixation est utilise. Outre les 
eiastoaere susaentlonnes, on peut encore clter les coaposds 
fluoro-eiastoneres (par exeaple viton® ) alnsl que lee caout- 
choucs de type butyle. XI est possible de foraer la valve avec 
une epaisseur de parol qui augnente de I'extreaite llbre des 
levres 9 et 10 en direction de la partle annulaire de fixation 8 
pour evlter le retournement trop facile sous I'effet de la 
presslon de reflux* On peut reaarquer que cette forae d* exe- 
cution offre une grande surface sur laquelle la presslon de 
reflux peut aglr pour feraer les levres 9 et 10. Si la partle 
tubulaire est un peu plus rlglde en ralson de son epaisseur 
accrue, la valve travailie essentlelleaent par ecarteaent et 
resserreaent des levres 9 et 10. 

Coaae on peut encore 1' observer sur les figures 1*3, un fll 
aetalllque tres fin 16 peut Stre noye dans l'eieaent annulaire 
de fixation en vue de peraettre le reperage radlologlque de la 
position de la valve. 

D'autres foraes d 1 execution sont envisageables baaees sur 
ce a0ae concept. La varlante lllustree par les figures 4 et 5 se 
distingue essentlelleaent par le fait que l'aplatlsseaent de la 
partle annulaire 11 pour foraer les levres J.2 et 13 est beaucoup 
plus brusque, redulsant alnsl la diaenaion axlale de la valve. 
Cette reduction de diaension presente l'avantage de prendre 
aoins de place et de peraettre de loger la prothese tout entiere 
dans pratlqueaent toutes les hernias hla tales. Dans cet exeaple, 
la diaension axlale de la prothese est de l'ordre de 15 a 20 aa. 
Mais la difference prlnclpale de cette varlante reside dans le 
fait qu'en position de repos, les deux levres 12 et 13 restent 
entrouvertes, coaae 11 lustre par la figure 5, de aaniere * 
faclllter le passage du bol allaentalre et & evlter que des 
restes de nourrlture et la sallve ne sejournent dans la valve; 
En aalntenant les levres 12 et 13 entrouvertes, ce risque est 
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pratiqueeent evitd et la saliva peut s'6couler dans I'estoaac 
sans I'aide d'aucuae force pour ecarter lea lavres 12 et 13. 
Dans cette varlante, l'dpaisseur de la parol au niveau de 
1'extreaita des levrea 12 et 13 est de 1'ordre de 0,2 a 0,4 mm, 
tandis qu'elle s'dpaissit pour atteindre 1,2 * 1,7 mm dans la 
partle annulaire 11. 

En cas de reflux d'aclde gastrlque, la preaalon qui 
s'exerce aur les faces externes des parties aplatlea qui foment 
les lavres 12 et 13 provoque la feraeture de ces lavres. M6ae si 
une faible quant ltd d'aclde gastrlque passalt entre cea lavres, 
ce reflux ne risque pas de dapasser le niveau de la valve et 
done de s'attaquer a la auqueuse de l'oesophage. Das que la 
pression de reflux disparalt, les lavres 12 et 13 s'ecartent a 
nouveau dans la position de repos illustree par la figure 5 et 
lalssent redescendre l'aclde qui pourralt se trouver dans la 
valve. 

Si la pression de reflux vient * augmenter senalbleaent , ce 
qui ne se produit gu'en cas de .vomissenent, les lavre 12 et 13 
se retournent et lalssent passer I'acouleaent en sens inverse. 
Dans la variante illustrae par les figures 4 et 5, on a constate 
qu'en cas de retourneaent . ces lavres reviennent dans leur 
position lnitiale par leur propre aiastlcita. 

La seconde varlante illustrae par les figures 7 a 10 
diffare de celle dea figures 4 et 5 par le fait que les lavres 
14 et 15 sont asyoetriques, aenageant entre elles une ouverture 
en forae de D au lieu du 0 allonge forae par 1* ouverture situte 
entre les lavres syaetriques 12 et 13. La ralson du cboix de 
cette forae asyaetrique de V ouverture aanagde entre les lavres 
14 et 15 provient du fait que I'estoaac a lui-aeme une forae 
asyaetrique coaae illustra par la figure 6, de sorte que la 
pression de reflux qui s'exerce sur les lavres 14 et 15 n'est 
pas verticale # aals plutat latarale et que la ldvre 14 est alnsl 
soualse a une pression plus aievde que la lavre 15. En donnant 
une forae convexe a la lavre 15, celle-ci facilite encore le 
passage du bol allaentalre. Par contra la lavre drolte 14 
offre une plus faible resistance a la deformation et coaae 
elle est soualse a la plus grande pression de reflux qui vient 
du cote droit, elle est appliquee contre la lavre 15 et ferae 
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1' orifice de passage en cas de reflux, la levre 15 restant 
pratlgueaent laaoblle. 
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BEVEHDICATIOHS 

1. Protbase pour eapdcber le reflux gastriqua dana 
I'oesopbage, coaprenant una valve assoclde a una partle annu- 
lalre da fixation at prdsentant una oavarture dont la section da 
passage est contrBlde par des aoyens dlastlques, caractdrlsde 
par le fait que cette valve est adnagde a partlr d v un dldaent da 
forae gdndrale tubulalre en un aatdriau dlastlqueaent ddforaable 
et dont la section est progress ivaaent dd forae© de facon 
peraanente pour r^sserrer la parol de cet dldaent a l'une da ses 
extrdaitds, de sbrte qu'en position d'dcarteaent aaximua de la 
parol * cette extrdaltd, une ouverture correspondent sensible- 
aent * la section de la partle tubulalre situde a 1' autre 
extrdaltd dudit element solt adnagde, cette extrdaltd resserrde 
dtant destlnde a etre placde en aval de la partle tubulalre 
dudit dldaent pour que toute force qui lul est appllqude, 
engendree par I'onde pdristaltlque de l'oesophage, tende a dear* 
tar ces parois, tandis que toute force de sens contraire tende a 
les rendre joint ives tant qu'elle ne ddpasse pas une llalte 
senslbleaent supdrleure a celle engendrde par I'onde pdristaltl- 
que de I'oesopbage et provoquant alors le retourneaent au aoins 
partial de 1 'dldaent tubulalre. 

2. Protbdse selon la revendication 1, caractdrlsde par le 
fait que I 1 extrdaltd resserrde de la parol dudit dldaent adnage 
une ouverture de section rddulte en position de repos. 

3. Prothdse selon la revendication 1, caractdrlsde par le 
fait que la parol dudit dldaent s'aaincit progressiveaent en 
direction de ladlte extrdaltd resserrde. 
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